SALUD |

Eseriza de Justificacién de solicitud sobre la procedencia de no celebrar licitacidn publica para ia adquisicién de Cipsuifasa A mgis
mi}, Agaisidzsa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg,, ldursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml para atender las necesidades de iz Cliniea e

Enfermedades lsosomales y cubrir la atencidn de los pacientes del Hospital infantil de México Federico Gomez, pare
comprendico & partir del 1 de enero y hasta el 30 de abril de 2021,

E Objeto |

evar & ¢2bo un procese de contratacidn por excepcion de licitacicn pdblica a través de una adjudiczcidn direciz y con el progd
{e Clfnica de Enfermedades Lisosomales cuente con Elosulfass Alfa (5 mg/5 ml}), Agalsidasa Besa 3T mg, Sgalsidess Bets 3
dursuifasa, sol iny. 6 mgf3 mi. para atender las necesidades de la Clinica de Enfemedades Lisosomales parz los paci
atiencen en este Hospital y con elle contribuir al cumplimiento de la misicn y vision de este Instituto.

[ Descripcisn dej Bien

Lievar 3 cabo o excepcidn de licitacidn publica z traves de 3 adjudicacién directa vy fograr la adquisicién de Elosulfass A {3 mgiS miy,
#galsiclasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., ldursulfasa, sof iny. 6 mg/3 ml. para atender I35 necesic
Enfemnedades Lisosomales

Amtecedentes de la Clinica de enfermedades lisosomales.

ades de g {inice de

Desde noviembre del 2010 se fundd Iz clinica de enfermedades lisosomales, la cual tiene come ebietive identificar, diagrosticar v trater 2
los pacientes con estas enfermedades.

Las enfermedades lisosomales son muy variables debido a que se presentan por alguna mutacién genética, que oo

diferentes rutas metabdlicas, por lo que la expresividad de esta es amplia. De esta forma, se pueden ciasificar en

® Mucooolisacaridosis: tipo 1 al VIL
s Glucogenosis tipo |l
idosis: enfermedad de Niemann-Pick tipo a, b yc.

s Enfermedad de Gaucher.

= Enfermedad de Fabry,

= Ganghiosidosis

@ Enfermedad por esteres de colesterol
> Fuecosidosis

@ Sizlidesis

Es importants mencionar gue estas enfermedades son progresivas y conducen a la muerte tarde o temprano.

Desde hace slguncs afios se han desarrollado para algunas de ellas, terapias de reemplazo enzimatice, as decir se adminisira iz enzima
defectuosa, con lo que se obtiene en principio, detencion de la enfermedad ¥ en ocasiones mejoria de su cali de vida, ésta 52!
con maver efectividad cuando ef tratamiento se inicia de manera temprana y antes de gue el pacienie sresente un gran deterior

estado general

Plazos y Condiciones de Entrega

Plaze te enfrags.

Lz adguisicion del bien en mencitn es para cubrir necesidades de! 12 de enero ¥ hasta el 30 de abril de 2021, e contrato dervads de o
rresenie schicituc deberd ser Ablerio con precios fjos y Ja entrega de Jos bienes sera de acuerdo a las necesidades del servicio.

Direceitn: Dr, Marquez 162, Col. Doctores, Alcaldia Cuauhiémoc. 06720, Ciudad de México
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Lugar de entrega.

Los bienes seran =niregados en el Departamento de Almacenss de lunes a viemes, dentro del horario de 8:00 2 14:00 horas. Ubicado en Dr.
Mérquez Nam. 162, Colonia Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México, Tel. 52-28-99-17 conforme 2l calendario que se
establezca en el contrato.

El provaedor debera empacar y embalar los bienes de tal forma que preserven sus caracteristicas originales durante el fraslado, las maniobras
de estiba y aimacenzie; 2si mismo los bienes deberan estar asegurados hasta su entrega fotal en el almacén respectivo.

Ademas de las levendas autorizadas en el producto terminade para el fabricante, el proveedor identificard los bienes con el nombre o razdn
social del proveadar, nimero de confrato, descripcion del articulo, lote, cantidad en el envase primario y secundario de cadz producte.

Los envases primarios y secundarios seran los que determine el fabricante en la inteligencia de que deberén garantizar que los bienes se
conserven en condiciones dptimas de empaque y embalaje durante el ransporte y almacenaje, asi como que la calidad del bien se manienga
durante el periodo de garantia y/o vida Uil.

Normas:

El proveedor propuesto debera cumplir con las siguientes normas:

= NOM-053-SSAI-2015.- Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos y Ia;
NOM-220-SSA1-2016.- Instalacion y operacion de la farmacovigilancia

Penas convencionales

Las penas convencionales se encuentran normadas en los articulos 45 Fraccion XIX y 53 primer parafo de la LAASSP y al numeral V.3.6.1
orcentajes para la aplicacion de Penas Convencionales de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del Hospital Infantil de México Federico Gémez, |as cuales quedan especificadas en el clausulado del contrato.

EL PROVEEDOR conviene en que, si no realiza la entrega de LOS BIENES materia del presente Contrato, en los términos y condiciones que en

el mismo se establecen, pagara a EL HOSPITAL el UNO POR CIENTO (1%) por cada dia natural de afraso, contados a partir del dia siguiente

en que concluyd el plazo de entrega y hasta un méaximo de cinco (20) dias, el cual se calcula: sobre el importe de LOS BIENES no eniregados,

sin incluir el impuesto al valor agregado.

En caso de incumplimisnto en la entrega total o parcial de LOS BIENES se hara acreedor a la Pena Convencional del VEINTE POR CIENTO

(20%) sobre el monto total o parcial del Contrato segiin corresponda, sin considerar el Impuesto al Valor Agregado.

A EL PROVEEDCR se le notificard mediante oficio el importe de la Pena Convencional a la cual se hizo acreedor, y debera pagaria en [z Caja de

una Sucursal Banorie, en efectivo o a través de transferencia bancaria al nimero de cuenta indicado en el oficio de aviso de Pena Convencional,

a nombre del Hospital Infantil de México Federico Gomez. Asimismo, EL PROVEEDOR se obliga a cubrir la totalidad de la sancion a que se haya

hecho acreedor por el incumplimiento de sus obligaciones contractuales, previo al pago que realice EL HOSPITAL de la faciura correspondienis.

Czlculo de la Penz Convencional, de acuerdo a |z siguiente formula:
(pd) x (nda) x (vbepa) = pca
Donde: pd es el uno por ciento (1%) de penalizacion diaria.

nda es el nimero de dias de atraso.

vbea es el valor del bien entregado con afraso.

pca es la Pena Convencional del veinte por ciento (20%).

Penas Contractuales.

El Proveedor pactara con El Hospital que en caso de que no entregue la Garantia de Cumplimiento en el plazo o fecha previstos en la
Convocatoriz, Documento de Justificacion o Cotizacién o en su defecto, a més tardar dentro de los diez (10) dias naturales siguientes 2 |z firma
del Contrato, y El Hospital determing no dar por rescindido el Contrato, se hara acreedor a la Pena Contractual correspondiente al tras por ciento
(3%) del monto total del Contrato antes del Impuesto al Valor Agregado, para lo cual al momento de eniregar su garantia al Departamento de
Asuntos Juridicos, deberd acompafiarla con copia de |a factura por concepto de pago de su Pena Contractual.
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n er o3se ng @ e! E-éospita! determine no rescindir el Conirato aceptando la Garantia de Cumplimientc extemporénsament
provescor no haya realizado ain el pago de la Pena Confractual aludida en f parrafo antarior

E Resultado de la Investigacién de Mercado

Queﬂaaas.

Motivacién y fundamentacion legal del procedimiento de contratacion
propuesto para el supuesto de excepcién

Eianalisis v}
& mgft mi.,
utiizados en

Aczcion para la compra de Elesulfasa Alfa {5 mg/fs mi), Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidase Beta 5 mg., Idursuifasa, so
distribuidos por los proveedores Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V. y Sanofi-Aventis de Méxice, S.4. de C.V,, siendco
nica de enfermedades lisosomales que este Hospital realiza en los pacientes que las padecen. No exist
enzimas.

0 8% eg far ias mejores COHdICIOﬂES de contratacion y manejo de los recursos econdémicos Fes fcs Acredi
icacia, Eficiencia, Imparcialidad y Honradez que aseguren las mejores condiciones para &l estado.

Efarticulo 22 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico establecen en <u fraccion 1 ke facuitad que e
Comite de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios para determinar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre
procecencia de no celebrar Licitacion Publica, por encontrase en alguno de los supuestos de excepcidn orevistos an el articule 43
ce Adguisicienes, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico como es el caso GUE Nos ocupa

[

ol

El ariiculo 25 también resulte aplicable, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal en la partids 253931 sutorizadg =5 of
5430/703/2023 signada por el jefe del Departamento de Presupusasta.

fo que hace af articulo 26 fraccidn I, resulta aplicable, toda vez gue la misma estableca que i35 depends
‘quisiciones madiante el procedimiento propuesto que es el de Adjudicacidn Directa.

igs podran con

Asi mismo ef articulo 40 establece “en los supuestos que prevé el articulo 41 de esta ey, las dependencias v entidades, !
respomabiéiécg podrin optar por no llevar a cabo el procedimients de licitacidn publica v celebrar co

el procedimients de excepcién que realicen las dependencias y entidades debers fundarse %
e lz elaboracidn del presente dictamen obteniende las mejores condiciones para el estado.

de lo anterior, el articulo 41, Fraccion V establece que:

i .w'ie:iencias v entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adguisiciones, arrendamientos v oses
mients de lichacidn piblica, a través de los procedimientos de invitacion a cuando menos tres persgnas ¢ o

icios, sin syj
adjudicac

V.- Derivede de caso fortuito o fuerza mayor, no sea posible obtener bienes o servicios median:
ficttacién pablica en el tiempo requerido para atender la eventualidad de Ggue se trate, en este supuesic lzs cantidades o ¢
deberdn limitarse 2 Io estrictamente necesario para afrontarla;

Feglamento de iz Lay de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico.

Articule 72.- Para los efectos de lo establecido en el artlculo 41 de la Ley deberd considerarse, respecio ¢
oracepio legs:, 1o que se cita a continuacién:
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V. La excepcidn a la licitacion publica prevista en la fraccidn V, serd procedente cuando exista un nexo causal directo entre el
caso fortuito o la fuerza mayor v la imposibilidad o impedimento de la dependencia o entidad para obtener, en el tiempo requerido, los
bienes o servicios que necesita mediante el procedimiento de licitacion publica.

La adjudicacién directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 41 f. V de lza LAASSP y 72 f. V de su
reglamento, debido 2 gue aun no se define el proceso licitatorio que serd llevado para la adquisicién de los bienes descritos en el
presente, si este serd a través del proceso de consolidacion de la SHCP o por medio de un proceso realizado por este Instituto; es
necesario cubrir las necesidades del &rea requiriente y asi estar en posibilidades de seguir proporcionando de manerz ininterrumpida los
medicamentos  solicitados para evitar la suspensién de los tratamientos y terapias de los pacientes de =ste Hospital, lo que
incrementaria costos y fatalidades.

| Monto estimado I

El costo total por Iz adjudicacidn, seré de minimo de $5,538,673.65 (Cinco Millones Quinientos Treinta y Ocho Mil Seiscientos Setentay
Tres pesos 65/100 M.N.) y maximo de $13, 846,684.12 (Trece Millones Ochocientos Cuarenta y Seis Mil Seiscientos Ochenta y Cuatro
pesos 12/100 M.N.) importes que no incluye el impuesto al valor agregado, por las caracteristicas de los bienes v que se desglosa a
continuacidn:

| Descripcion Precio unitario Cantidad solicitada Total
Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml. $48,025.89 156 $7,492,038.84
Elosulfasa Alfa (5 mg/5 ml) $15,289.05 316 $4,831,339.80
| Agalsidasa Beta 35 mg $43,346.06 2 $ 346,768.48
Agalsidasa Beta 5 mg $ 6,192.30 190 $1,176,537.00
TOTAL | $13, 846,684.12

4

Pzrtida presupuestal: 25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos”.

[ Forma de pago propuesta l

El pago se realizara mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articulo 51 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, dentro de los veinte dias posteriores a la presentacién de cada factura debidamente
requisitada, previa entrega de los bienes a satisfaccion del hospital.

[ Persona propuesta para la adjudicacién |

Les personas propuestas para la adjudicacién son: el proveedor Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V, ya que es distribuidor autorizado para
la comercializacién de los medicamentos de Elosulfasa Alfa (5 mg/S ml) e Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., asi como el Laboratorio
fabricante Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V., para el caso de Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., en virtud de que
cemuestran tener [a capacidad y experiencia para suministrar los bienes, ya que son empresas que cuentan con los recursos humanaos,
materiales y técnicos gue garantizan la calidad de su servicio.

Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepcién

Eficacia: Derivado de |z Investigacién de Mercado se acredito que para la Adquisicidn de Formulas Huerfanas, existen Unicos ofertantes
en el mercado, siendo los que pueden comercializar estos bienes, de lo cual se desprende que seria inconveniente llevar a cabo una
licitacidn piblica o una invitacion a cuando menos tres personas dado que no se recibirén proposiciones de otros licitantes, razén por la
cual el procadimiento de adjudicacion directa es el dnico con el que se lograria contratar con oportunidad.

Eficiencia: Al existir en el mercado solamente el ofertante que se sefiala para las partidas de esta justificacién, mediante la adjudicacion

irecta de estas con los dnicos distribuidores se asegura que los medicamentos en comento se asegura el abasto de nismas y se

obtienen las mejores condiciones, evitando la pérdida de tiempo y recursos al Estado. 2 L
4
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Honradez: Con la realizacion de una adjudicacidn directa ya que se realiza la adquisicion de Igualdad de condicionas sin ninguna
restriccion para gue cualguier proveedor que cumpla con las condiciones requeridas, este en posibilidad de participar en el proceso de
Investigacion de Mercado.

Transparencia: se solicitd cotizacidn por igual a los proveedores que intervinieron en la investigacién de mercado, llegando z la
conclusién que se cuenta con patentes y Unicos ofertantes para la adquisicién de Formulas Huerfanas

I Conclusién |

Que de acuerdo a lo sefialado en el objeto del presente dictamen y dando cumplimiento a lo establecido por [z normatividad aplicable
en la materia y a fin de estar en posibilidades de cumplir en tiempo y forma con la adquisicidn Elosulfasa Alfa (5 mg/5 ml), Agalsidasa
Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., para la atencién de la Clinica de Enfermedades Lisosomales de este
Hospital Infantil de México Federico Gomez.

Los gue suscriben, dictaminan procedente la no celebracién de la Licitacion Publica y el procedimiento de adjudicacién directa
solicitado se autoriza.

En términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes manifiestan gue no se cuentz cor ningun
vinculo con la empresa adjudicada o con cualguier otra.

Adjudicacion directa de los codigos 13010315,13010467, 13010069 vy 13010474.

Se firma el presente el dia 31 de diciembre de 2020 en la ciudad de México.

Area Requirente Vo. Bo. Técnico
‘\

U /!

Dra. Magdalena Cerdn Rodriguez Dr. Romulo Erick Rosales Uribe
Encargada de la Clinica de Enfermedades Lisosomales Firma en ausencia de la directora de Asistencia Médica, de

conformidad con el Art. 86 del Elstatuto Organico del Hospita
Infantil de México Federico Gomez

Autorizo Técnicamente

\ /
Dra. Ménica\Villa Guillén
Directora Médica

Las presentes firmas corresponden a la Ultima hoja del escrito sobre la procedencia de no celebrar licitacion publica para la adquisicid
de Elosulfasa Alfa (5 mg/5 ml), Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., pzra el periodo del
enero al 30 de abril de 2021.
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